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Oportunidades e 
constrangimentos na 

adoção dos 
biossimilares nos 
hospitais do SNS 



Melhorar o acesso e aumentar a introdução de novos medicamentos no mercado,

exige rigorosa avaliação de tecnologias de saúde, negociação de preços e processos

inteligentes de aquisição centralizada.

Transparência, regulamentação internacional, sinergias, colaboração entre o

sistema regulador e o sistema de avaliação de tecnologias de saúde, bem como o

financiamento, são as peças essenciais para garantir, quer o acesso aos

medicamentos, quer a sustentabilidade dos sistemas de saúde nacionais.



Os biossimilares passaram a gerar maior concorrência no mercado, induzindo redução de
preços, ajudando a controlar o custo e aumentando a disponibilidade de tratamentos
biológicos.

















Estratégia



medicamento nº. doentes

2020 2021

adalimumab (XXXXX) inj. 40mg/0.4ml caneta 267 231

adalimumab (XXXXX) inj. 80mg/0.8ml caneta 13 7

adalimumab (BIOSSIM1) inj. 40mg/0.8ml caneta 112 344

adalimumab (BIOSSI2) cnt. 40mg/0.8ml 183 153

total 575 735

etanercept  inj. 25mg/0.5ml (XXXXX) seringa 8 1

etanercept  inj. 50mg/1ml (XXXXX) caneta 117 102

etanercept inj. 50mg/1ml (XXXXX) seringa 77 56

etanercept (XXXX) caneta 25mg/0.5ml 6 6

etanercept (BIOSSIM1) inj. 50mg/1ml caneta 121 137

etanercept (BIOSSIM1) inj. 50mg/1ml seringa 9 1

etanercept (BIOSSIM2) inj. 50mg/1ml caneta 0 16

total 338 319

inFLIXimab inj. 100mg iv(XXXXX) 108 85

inFLIXimab (BIOSSIM1) inj. 100mg iv 256 217

inFLIXimab (BIOSSIM2) inj. 100mg iv 4 4

inFLIXimab (BIOSSIM3) inj. 100mg iv 9 151

total 377 457

total 1290 1511



Estratégia

jan 2022 

Biologicos - A.Reumatoide, D.Crohn e Psoríase 369 422,20 € jan 2021 525 875,26 €

• 156.453,06 euros

Novos Biológicos 159 159,74 €



Estratégia
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Consulta Multidisciplinar – Qual a mais 
valia?

Objetivos… 

• Melhorar o seguimento clinico dos doente: 

Utilização da opção mais eficiente em cada doente

Diminuição do nº de doentes com intensificação de 
dose

Alargamento do intervalo posológico, diminuição de 
dose ou suspensão programada do tratamento

Otimização posológica

• Prevenção de erros de medicação e deteção precoce de
doentes candidatos a modificação da terapêutica



1. O início de tratamento com um destes medicamentos biológicos deve ser efetuado com a marca

com menor custo para a instituição.

2. Esta orientação aplica-se de forma igual para os doentes com prescrição originada na própria

instituição ou num centro prescritor privado externo. A exceção a esta regra deve obrigar a

justificação caso a caso e autorização pela CFT local, garantindo igual tratamento para todos os

utentes do SNS. Portaria n.º 99/2022 de 21 de fevereiro

3. Os Serviços Farmacêuticos avaliam periodicamente as condições de aquisição entre marcas

alternativas do mesmo medicamento biológico. Quando essas condições traduzirem

oportunidades de redução significativa de custos para a instituição, deve ser implementado um

processo de mudança das marcas com maior custo para a opção com menor custo.

Assunto: Estratégia para mudança (switch) entre marcas dos medicamentos infliximab, etanercept,

adalimumab e rituximab.



4. Esta mudança deve envolver. todos os doentes clinicamente estáveis em tratamento com uma

determinada marca há pelo menos 6 meses O número de doentes para mudança de marca deve ter

em conta as condições de aquisição a que a instituição está vinculada e a disponibilidade de cada

fornecedor para garantir as quantidades de medicamento necessárias ao período subsequente.

5. Os doentes não deverão fazer mudanças repetidas de marcas ao longo do tempo, devendo cada

instituição determinar qual o melhor momento para a mudança de marca e limitar o número de

mudanças para cada doente.

6. A possibilidade de switch-back (retorno à marca anterior do mesmo medicamento), quando

comunicada desde o inicio do processo ao médico e ao doente, pode reduzir o efeito nocebo e

aumentar a probabilidade de sucesso no processo de mudança de marca.

Assunto: Estratégia para mudança (switch) entre marcas dos medicamentos infliximab, etanercept,

adalimumab e rituximab.



7. O acordo do doente em mudar de marca deve ser feito em ambiente de consulta e registado no

processo mas não obriga a formalização do consentimento pelo doente.

8. Em caso de recusa expressa em mudar de marca essa decisão deverá ser informada aos Serviços

Farmacêuticos e fundamentada à CFT local, caso a caso. Até estar clarificada a causa da recusa deve

ser mantida a disponibilização do medicamento que o doente já utilizava.

9. Cumpridas as condições, os Serviços Farmacêuticos da instituição substituirão o medicamento

biológico pela alternativa mais adequada à instituição, com base na prescrição por DCI, ficando

registada a data da mudança e a marca do novo medicamento disponibilizado.

Assunto: Estratégia para mudança (switch) entre marcas dos medicamentos infliximab, etanercept,

adalimumab e rituximab.









Oportunidades

• A variabilidade entre um medicamento biossimilar e o de referência é comparável
à que pode ocorrer entre diferentes lotes do mesmo medicamento biológico.

• A demonstração de eficácia clínica e segurança comparáveis através de ensaios
clínicos, fundamentais, tem muito mais peso no último, enquanto que nos
biossimilares os aspetos da qualidade e da comparabilidade biológica são mais
relevantes, especialmente em anticorpos monoclonais biossimilares devido à
complexidade de sua estrutura.

• Os dados relativos à extrapolação, intercambialidade e imunogenicidade devem
ser abordados com clareza, para tranquilizar clínicos e doentes.



Oportunidades
• Tanto para biossimilares como para todos os medicamentos biológicos, por forma

a assegurar a identificação e rastreabilidade inequívoca do medicamento
prescrito, preparado, dispensado e administrado, implementar mecanismos que,
garantam a prescrição eletrónica por princípio ativo e permitam registar o lote e
a data de validade.

• A marca comercial pode não constar da prescrição e o farmacêutico acede a essa
informação no sistema informatizado das listagens da CFT ou outro que se
considere de acesso imediato e atualizado.



Intervenção Farmacêutica 
na Consulta Multidisciplinar 

– Qual a mais valia?

Farmacovigilancia

• Notificações

• Alertas

• Informação pertinente e 
atempada



Constrangimentos

• Planeamento e estratégias de produção e distribuição das companhias

farmacêuticas.

• Reformulação dos modelos de seleção, aquisição, validação, distribuição,

administração e monitorização hospitalares.

• Alterações no modelo de prescrição.

• Garantias de registo e rastreabilidade.



Exemplo de estratégia de contratualização centralizada de biossimilares, da SPMS para 2020



• Os biossimilares favorecem a sustentabilidade do SNS.

• Facilitar o acesso a estes medicamentos melhora a eficiência do
sistema, controla os custos e permite obter resultados de benefício
clínico similares aos dos medicamentos originais.

• O acesso através de contratualização pública para os hospitais
públicos, onde os medicamentos biossimilares competem em
igualdade de circunstâncias com os originais e com outros
biossimilares, favorece a aquisição de medicamentos seguros,
eficazes a menor custo.

Conclusões



Conclusões

• A experiência dos farmacêuticos hospitalares no processo de seleção

de medicamentos, informação e formação dos profissionais de saúde

e doentes é um elemento diferenciador e fundamental na politica

adotada pela instituição acerca da mudança entre medicamentos de

marca e biossimilares e entre biossimilares.



Conclusões

Farmacoeconomia: 

• Avaliação da eficácia das diferentes alternativas terapêuticas e
relação custo/beneficio;

• Avaliações económicas: impacto orçamental.

Outcomes:

• Colaboração na criação de outcomes de saúde.

• Monitorização efetiva de indicadores.



• Informar devidamente os doentes sobre os medicamentos

dispensados e clarificar as duvidas que possam existir.

• Envolver o doente, assumindo a sua quota parte de

responsabilidade na adesão ao tratamento prescrito,

cumprimento das orientações sobre conservação e correta

administração, entre outras.

• Promover a segurança em todo o processo para que decorra

com normalidade, colaboração dos prescritores e

garanta a tranquilidade dos doentes.

Conclusões

 

 

 

 

 

 

Termo de Responsabilidade 
 
 
 

Eu, ______________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________, 

portador do C.C./B.I. n.º ________________, pelo presente declaro ter recebido toda a 

informação relevante ao uso e à conservação do(s) medicamento(s) que compõe(m) o 

meu tratamento e que periodicamente levanto na Unidade de Farmácia de Ambulatório 

do Centro Hospitalar do Porto, responsabilizando-me pela boa utilização dos 

medicamentos e por garantir que os mesmos são transportados e armazenados no 

domicílio de forma a garantir as condições de conservação que me foram indicadas. 

Responsabilizo-me também por qualquer extravio ou dano causado à medicação 

enquanto esta estiver ao meu cuidado. 

 

 

O utente: 

 

 

__________________________________________ 

 

Data: 
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FARMACÊUTICOS 

DIRECTOR 

Dr.ª Patrocínia Rocha 
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Dr.ª Anabela Caldeira 

Dr.ª Paulina Aguiar 

 

Horário de 

Atendimento 

09H00 – 17H00 
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Tel.: 22 2077560 
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Ana Barros 
 

Tel.: 22 2077500 
Ext. 1338 

 
 

E-mail:  
sf@hgsa.min-saude.pt 

 

 

 

 

 



Tratar mais doentes, com ganhos clínicos,
económicos e com segurança, é essa a
oportunidade que também não queremos perder.



Obrigada pela vossa atenção!
patrociniarocha.farmacia@chporto.min-saude.pt


